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Wprowadzenie 

Poniższe komentarze do uwag, zawartych w piśmie Ministerstwa Zdrowia z dnia 

13.05.2014 r. MZ-PLR-460-20838-4/KB/14 (przesłane do MZ przez AOTM w piśmie o 

nr: AOTM-OT-4351-15(10)/MDa/2014), dotyczą analiz przygotowanych przez firmę 

HealthQuest Sp. z o.o. Sp. k. 
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Uwaga 1 

Analiza kliniczna oraz analiza ekonomiczna zawierają informacje nieaktualne na dzień 

złożenia wniosku, w odniesieniu do sposobu finansowania technologii opcjonalnych, zgod-

nie z § 2 Rozporządzenia. Uzasadnienie: W analizie ekonomicznej przyjęto założenie, iż 

komparatorem dla technologii wnioskowanej są produkty lecznicze, zawierające: interfe-

ron beta-la (Avonex, Rebif), octan glatirameru (Copaxone) oraz interferon beta-lb 

(Extavia). W dniu złożenia wniosku oraz obecnie są one finansowane  w leczeniu stward-

nienia rozsianego (SM) w ramach programu lekowego, zgodnie z którym terapia powyż-

szymi technologiami jest ograniczona do maksymalnie 5 lat, tym czasem przyjęcie powyż-

szych produktów leczniczych jako komparatorów w analizie ekonomicznej sugeruje, iż 

przyjęto założenie, że są one finansowane we wnioskowanym wskazaniu (czyli w leczeniu 

SM bez ograniczeń administracyjnych czasu trwania terapii). Tymczasem właściwą tech-

nologią alternatywną, zgodną ze stanem refundacji na dzień złożenia wniosku, jest stoso-

wanie powyższych leków jak również technologii wnioskowanej) maksymalnie przez 5 lat, 

a następnie stosowanie najlepszego leczenia wspomagającego. Ponadto w świetle włączo-

nych do analizy wnioskodawcy badań, wykazano, iż dłuższe stosowanie leczenia immuno-

modulującego wiąże się z lepszą kontrolą choroby, niż jego krótsze podawanie, dlatego też 

wybór analizy minimalizacji kosztów, jako metodyki analizy ekonomicznej jest niewłaści-

wy. Natomiast w analizie klinicznej, jako technologie opcjonalne wskazano produkty lecz-

nicze, zawierające: interferon beta-la (Avonex, Rebif), octan glatirameru (Copaxone) oraz 

brak leczenia immunomodulującego, bez wskazania, czy leczenie immunomodulujące jest 

stosowane przez maksymalnie 5 lat, zaś leczenie inne niż immunomodulujące jest stoso-

wane po upływie tychże 5 lat. W związku z powyższym niespełniony jest również § 4. ust.1 

pkt 2 Rozporządzenia. 

Komentarz 

Wybór właściwego komparatora w analizach HTA ma zawsze charakter arbitralny. 

W przedstawionych analizach HTA komparatorami są interferon beta-1a oraz octan gla-
tirameru stosowane długoterminowo, ponieważ: 

 Ministerstwo Zdrowia zadeklarowało chęć „wydłużenia” Programu lekowego od 
1 lipca 2014 dla substancji, które zostaną pozytywnie ocenione przez AOTM, 

 zarówno octan glatirameru, jak i interferon beta-1a zostały pozytywnie ocenione 
przez Radę Przejrzystości,1 a więc istnieje duże prawdopodobieństwo, że będą 
refundowane w ramach terapii długoterminowej. 

W tym kontekście porównanie Beteferonu z interferonem beta-1a oraz octanem glati-
rameru stosowanymi długoterminowo, odpowiada na realną potrzebę oceniających. 

Jednocześnie tak zdefiniowany komparator jest zgodny z Wytycznymi oceny technologii 

medycznych AOTM, jako realna praktyka, najskuteczniejsza i zgodna ze standardami i 

wytycznymi postępowania klinicznego. Pacjenci, którzy w ramach programu lekowego 

ukończyli 60-miesięczny okres terapii, kontynuują terapię lekami modyfikującymi prze-
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bieg stwardnienia rozsianego na koszt producentów leków (na prośbę Ministerstwa 

Zdrowia o przejęcie finansowania terapii przez firmy farmaceutyczne w okresie do pod-

jęcia decyzji administracyjnych).  
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Uwaga 2 

W analizie klinicznej nie przedstawiono opisu metodyki badania, zawartego w tabelarycz-

nej charakterystyce każdego z badań włączonych do przeglądu, uwzględniającego infor-

mację na temat odsetka osób, które przestały uczestniczyć w badaniu przed jego zakoń-

czeniem (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. g). Uzasadnienie: W charakterystyce włączonych badań (tab. 

4, str. 28-33) dla niektórych badań, np. badania PRISMS, w kolumnie zatytułowanej: „Odse-

tek pacjentów, którzy nie ukończyli obserwacji w badaniu", podano wyrażenie "Nie doty-

czy", przy czym nie wyjaśniono znaczenia powyższego zapisu, zaś w trakcie weryfikacji 

AOTM pełnego tekstu powyższego badania (Kappos 2006), stwierdzono, iż zawarto w niej 

powyższą informację. 

Komentarz 

Poniżej zamieszczono uzupełnienie informacji dla badań zawierających informację „nie 

dotyczy” w rubryce dotyczącej odsetka osób, które przestały uczestniczyć w badaniu. 

Tab. 1 

Uzupełnienie informacji o odsetku pacjentów, którzy nie ukończyli badania  

Badanie 
Odsetek pacjentów, którzy nie ukończyli badania,  
(%) 

Długoterminowa obserwacja pacjentów zrandomi-
zowanych do badania PRISMS 
(Kappos 20062) 

31,8%* 

ASSURANCE Długoterminowa obserwacja pacjen-

tów zrandomizowanych do badania Multiple Scle-

rosis Collaborative Research Group (MSCRG) 

Bermel 20103 

20,9% 

Chan 20114 
Nie dotyczy, było to badanie retrospektywne. Wy-
brano grupę spełniającą predefiniowane kryteria. 

Boiko 20135 Nie dotyczy, było to badanie retrospektywne. Wy-
brano grupę spełniającą predefiniowane kryteria. 

* odsetek pacjentów, którzy nie pojawili się na ostatniej wizycie 
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Uwaga 3 

W analizie klinicznej nie przedstawiono opisu metodyki badania, zawartego w tabelarycz-

nej charakterystyce każdego z badań włączonych do przeglądu, uwzględniającego wska-

zanie źródeł finansowania badania (§ 4. ust. 3 pkt 5 lit. h). Uzasadnienie: W charakterysty-

ce włączonych badań brak informacji dotyczących źródeł finansowania, włączonych do 

analizy, badań, nie przedstawiono również informacji o ewentualnym braku informacji na 

ten temat w publikacjach. 

Komentarz 

Uzupełnienie zamieszczono w formie tabeli poniżej. 

Tab. 2 

Źródło finansowania badań włączonych do analizy klinicznej. 

Badanie Źródło finansowania 
Długoterminowa obserwacja pacjentów zrandomizowanych do 
badania IFNB Multiple Sclerosis Study Group  
(IFNB MS) 
(Ebers 2010,Błąd! Nie zdefiniowano zakładki. Ebers 2009,Błąd! 
Nie zdefiniowano zakładki. Reder 2010Błąd! Nie zdefiniowano 
zakładki.) 

Bayer HealthCare 
Pharmaceuticals 

Bencsik 20066 Brak danych 

Knobler 19937 
Triton Biosciences/Berlex Labora-
tories 

Patti 20068 
Informacji o braku sponsorowania 
badania przez sponsora korpora-
cyjnego 

Długoterminowa obserwacja pacjentów zrandomizowanych do 
badania PRISMS 
(Kappos 20062) 

Brak informacji w publikacji 
Kappos 2006 o źródle finansowania 
badania. 

ASSURANCE Długoterminowa obserwacja pacjentów zrandomi-
zowanych do badania Multiple Sclerosis Collaborative Research 
Group (MSCRG) 
Bermel 20103 

Biogen Idec 

Herndon 20059 Biogen Idec 

Drulovic 201310 
Ministry of Education and Science 
of the Republic of Serbia 

Chan 20114 Brak danych 
Paolillo 200211 Ares Serono Pharma Italia 
Długoterminowa obserwacja pacjentów włączonych do badania  
Copolymer-1 
(Ford 2010,12 Ford 2006,13 Johnson 2005,14 Johnson 2003,15 
Wolinsky 200116) 

Federal Food and Drug Administra-
tion Orphan Drug Program, Nation-
al Multiple Sclerosis Society oraz 
Teva Pharmaceutical Industries 

Boiko 20135 Brak danych 

Miller 200817 

Brak danych o finansowaniu, w 
przygotowaniu publikacji wzięli 
udział pracownicy firmy Teva 
Pharmaceutical 
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Uwaga 4 

Przegląd systematyczny badań pierwotnych analizy klinicznej nie zawiera informacji na 

temat bezpieczeństwa, skierowanych do osób wykonujących zawody medyczne, aktualnych 

na dzień złożenia wniosku, pochodzących w szczególności z następujących źródeł: stron 

internetowych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produk-

tów Biobójczych, Europejskiej Agencji Leków (European Medicines Agency) oraz agencji 

rejestracyjnej Stanów Zjednoczonych Ameryki (Food and Drug Administration) (§ 4. ust. 3 

pkt 7 Rozporządzenia). Uzasadnienie: Na stronie EMA zidentyfikowano komunikat PRAC z 

24.02.2014 r., opublikowany przed datą złożenia wniosku (15.04.2014 r.), dotyczący przy-

padków występowania mikroangiopatii  zakrzepowej po stosowaniu interferonów beta (w 

tym Betaferonu). [Źródło: 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/02/WC50016204

2.pdf] 

Komentarz 

Przeszukiwanie stron URPL, EMA i FDA do analizy klinicznej wykonano w dniu 

21.02.2014. Poniżej zamieszczono uzupełnienie do analizy klinicznej o ostrzeżeniu EMA 

opublikowanym 24.04.2014. 

Uzupełnienie: 

Zgodnie z informacją zamieszczoną na stronie EMA nie da się wykluczyć, że występowa-

nie zgłoszonych przypadków mikroangiopatii zakrzepowej nie jest związane ze stoso-

waniem interferonów beta. Po przeanalizowaniu zgłoszeń o przypadkach mikroangiopa-

tii zakrzepowej u pacjentów stosujących interferon beta EMA zobowiązała podmioty 

odpowiedzialne dla preparatów Rebif, Avonex, Betaferon, Extavia do umieszczenia 

ostrzeżenia o możliwości wystąpienia mikroangiopatii zakrzepowej w ChPL preparatów. 

Ponadto ryzyko wystąpienia tych zdarzeń będzie dokładnie monitorowane w przyszłych 

raportach PSUR (Periodic Safety Update Reports).18  
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Uwaga 5 

Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowań określonych w § 5. ust. 2 pkt 2-4 rozporzą-

dzenia. Uzasadnienie: Wnioskodawca w ramach analizy ekonomicznej przedstawił analizę 

minimalizacji kosztów. Wspomnianą technikę analityczną, zgodnie z zapisami § 5. ust. 3 

Rozporządzenia, można zastosować w przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych 

pomiędzy technologią wnioskowaną a technologią opcjonalną. Tymczasem w świetle ar-

gumentów przedstawionych w punkcie 1) niniejszego pisma, oraz wyników badań, włą-

czonych przez wnioskodawcę do przedłożonej analizy klinicznej, nie jest zasadnym stwier-

dzenie braku różnic pomiędzy technologią wnioskowaną, a właściwą technologią opcjo-

nalną (tj. stosowaniem leczenia immunomodulującego przez maksymalnie 5 lat), a tym 

samym niewłaściwym jest przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów. W związku z 

niespełnieniem tego punktu, niespełniony jest również § 5. ust. 9 pkt 3 rozporządzenia. 

Komentarz 

Patrz komentarz do uwagi 1. 
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Uwaga 6 

Oszacowania, o których mowa w § 5. ust. 2  pkt 1-4 Rozporządzenia, nie zostały dokonane 

w horyzoncie czasowym właściwym dla analizy ekonomicznej (§ 5. ust. 11 Rozporządze-

nia). Uzasadnienie: Przyjęty roczny  horyzont czasowy nie pozwala na odzwierciedlenie w 

analizach wszystkich istotnych różnic w zakresie wyników zdrowotnych i kosztów, wystę-

pujących pomiędzy porównywanymi technologiami. Nie uwzględnia bowiem kosztów po-

średnich, takich jak koszty utraconej produktywności, które w SM, jako chorobie przewle-

kłej dotyczącej głównie osób młodych, stanowią większą część całkowitych kosztów 

stwardnienia rozsianego. Zgodnie z powyższym oraz w świetle wszystkich, odnalezionych 

przez Wnioskodawcę, analiz ekonomicznych, w których stosowano dożywotni lub co naj-

mniej 40-letni horyzont czasowy, zasadnym jest przeprowadzenie analizy ekonomicznej w 

dożywotnich horyzoncie czasowym. Ze względu na niespełnienie powyższego punktu 

stwierdzono, również niespełnienie  § 5. ust. 7 Rozporządzenia. 

 

Komentarz 

Wybór techniki analitycznej wynikał z przyjętych komparatorów (patrz komentarz do 

uwagi 1) oraz wyników przeprowadzonej analizy klinicznej. Dla zastosowanej techniki 

analitycznej, tj. minimalizacji kosztów wybór horyzontu jednorocznego wydaje się być 

uzasadniony i wystarczający do porównania kosztów terapii.  

Ponieważ w analizie ekonomicznej zakłada się, że nie ma istotnych różnic w zakresie 

wyników zdrowotnych pomiędzy porównywanymi interwencjami, koszty utraconej 

produktywności  również nie będą się różnić w zależności od zastosowanego typu le-

czenia (nie wymagają więc uwzględnienia, mimo, że jako takie są ważne w stwardnieniu 

rozsianym). 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika i perspektywy wspólnej (płatnika i 

pacjenta). Nie wykonano analizy z perspektywy społecznej (koszty pośrednie), co nie 

jest konieczne zgodnie z minimalnymi wymaganiami §5 ust. 10 pkt 1 i 2. 
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Uwaga 7 

Analiza wrażliwości analizy ekonomicznej nie zawiera uzasadnienie zakresów zmienności, 

o których mowa w pkt § 5. ust. 9 pkt 1 (§ 5. ust. 9 pkt 2 Rozporządzenia). Uzasadnienie: W 

analizie ekonomicznej nie przedstawiono uzasadnienia przyjętego zakresu zmienności, w 

odniesieniu do redukcji cen komparatorów wynikających z ewentualnych instrumentów 

RSS (przyjęto arbitralną wartość „- 10%"). 

 

Komentarz 

Za największe źródło niepewności uznano możliwość obowiązywania instrumentów 

podziału ryzyka (RSS) dla komparatorów, gdyż różnice w kosztach leków stanowią 

większą część kosztów leczenia pacjenta w programie. Podjęto próbę oceny wpływu 

zmiany kosztów  leczenia komparatorami (wynikających z RSS) na wyniki analizy tym 

samym założono wykonanie scenariusza po zmniejszeniu kosztów nabycia komparato-

rów o 10%. Arbitralne założenie było niestety konieczne ze względu na poufność zawar-

tych porozumień podziału ryzyka (RSS). Tym samym nie było możliwe ustalenie czy RSS 

obowiązują dla komparatorów a także w jaki sposób wpływają na koszty stosowania 

leków. Scenariusz pokazuje jak zmiana cen o 10% wpływa na wzajemne relacje w kosz-

tach terapii pomiędzy ocenianymi interwencjami. Ograniczenie to zostało podkreślone i 

opisane w rozdziale „Ograniczenia” analizy ekonomicznej.  
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Uwaga 8 

Analiza wpływu na budżet nie zawiera oszacowania rocznej liczebności populacji docelo-

wej, wskazanej we wniosku (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit b Rozporządzenia). Uzasadnienie: W osza-

cowaniach populacji docelowej przyjęto, iż ze względu na przyjęcie wnioskowanych zmian 

w treści programu lekowego, m.in. w odniesieniu do zniesienia ograniczenia czasu leczenia 

w programie ze względu na więcej niż 6 pkt. w skali EDSS, ulegnie ona zwiększeniu. W 

oszacowaniach tych nie uwzględniono jednak dodania, w projekcie programu, kolejnego 

kryterium wyłączenia z leczenia interferonami beta, w brzmieniu: „stan kliniczny chorego 

oceniany w trakcie badania kontrolnego w skali EDSS powyżej 4,5 (w trakcie remisji)". 

Powyższe oznacza, iż uzgodniony projekt programu lekowego zakłada zawężenie popula-

cji docelowej w stosunku do populacji chorych, leczonych w ramach obowiązującego pro-

gramu lekowego. W  analogiczny sposób oszacowano roczną liczebność populacji, w której 

wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do 

spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją lub decyzję o podwyższeniu ceny, w 

związku z czym niespełniony jest również § 6. ust. 1 pkt 2 Rozporządzenia. 

 

Komentarz 

Zaproponowany przez Ministerstwo Zdrowia program lekowy leczenia stwardnienia 

rozsianego nie jest jeszcze oficjalnie zatwierdzony i opublikowany, tym samym treść 

tego programu może ulec zmianie. Zleceniodawca zaproponował brak zawężenia popu-

lacji poprzez brak dodania kryterium wyłączenia: „stan kliniczny chorego oceniany w 

trakcie badania kontrolnego w skali EDSS powyżej 4,5 (w trakcie remisji)".  

Można tym samym wnioskować, że populacja w analizie wpływu na budżet jest większa 

niż gdyby w szacowaniu uwzględnić dodatkowo opisane wyżej kryterium wyłączenia. W 

kontekście powyższego można stwierdzić, że założenia odnośnie liczebności populacji 

docelowej wykonane na potrzeby analizy wpływu na budżet są konserwatywne (szacują 

większe wydatki płatnika niż prawdopodobnie będzie miało to miejsce w rzeczywisto-

ści). 
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Uwaga 9 

Analiza wpływu na budżet nie zawiera wyszczególnienia założeń, na podstawie których 

dokonano oszacowań, o których mowa w § 6. pkt 1-3, 6 i 7 Rozporządzenia oraz prognoz, o 

których mowa w § 6. pkt 4 i 5 (§ 6. ust. 1 pkt 9 Rozporządzenia) . Uzasadnienie: W analizie 

wpływu na budżet nie przedstawiono szczegółowych założeń, na podstawie których Wnio-

skodawca oszacował liczbę chorych leczonych wnioskowaną technologią oraz innymi le-

kami modyfikującymi przebieg choroby. Schemat oszacowania populacji został jednie opi-

sany w następujący sposób: „Oszacowanie populacji docelowej zostało wykonane przez 

zleceniodawcę analizy na podstawie danych o sprzedaży z lat 2008-2013 z uwzględnie-

niem trendu wzrostowego na podstawie danych historycznych - liczba wypadnięć do czasu 

rozszerzenia czasu terapii + pacjenci, którym uda się przedłużyć terapię + pacjenci ze 

względu na zaktualizowane kryteria McDonalda 2010 + pacjenci z EDSS powyżej 6 punk-

tów.", bez szczegółowego opisu sfomułowania: „liczba wypadnięć do czasu rozszerzenia 

czasu terapii"  

Komentarz 

Założenia kalkulacji populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowa-

na technologia może być zastosowana zostały zamieszczone w akapicie 2.3.1 analizy 

wpływu na budżet wnioskodawcy. 

Populacja, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana została wyliczona 

z danych sprzedażowych z raportu IMS z 2013 roku dla leku Betaferon, przy uwzględ-

nieniu dawkowania zapisanego w programie lekowym „B.5 Leczenie stwardnienia roz-

sianego (ICD-10 G 35)”. 

Oszacowanie populacji docelowej, zgodnej z wnioskiem refundacyjnym, zostało wyko-

nane na podstawie danych o sprzedaży z lat 2008-2013 z raportu IMS z uwzględnie-

niem:  

 liczby pacjentów kończących 5 lat terapii - dane Bayer z ośrodków,  

 liczby pacjentów rozpoczynających terapię w programie (w tym 2% dodatkowo z 

kryteriów McDonalda 2010 – dane Bayer od lekarzy praktyków) - szacunki na 

podstawie przewidywania rozwoju rynku SM w I linii, trendu wzrostu z danych 

IMS, tempa rekrutacji nowych pacjentów do Programu oraz przewidywanych bu-

dżetów regionalnych oddziałów NFZ, 

 liczby pacjentów z przedłużona terapią ponad 5 lat - założono, że do Programu 

wróci odpowiednio w I i II roku BIA 70% i 60% pacjentów, którzy skończyli 5 lat 

terapii (kolejno 30% i 40% ulegnie konwersji do postaci wtórnie postępującej) - 

dane pokazują: średnio 41% w 6-10 roku trwania choroby vs 12% w pierwszych 

5 latach trwania choroby (J. Losy, Stwardnienie rozsiane, Wydawnictwo Czelej, 

Lublin 2013),  do Programu rekrutowani są jednak pacjenci na różnych etapach 

choroby - często z dużym opóźnieniem (informacje od lekarzy). 
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Oszacowanie rocznej liczebności populacji w przypadku nie wprowadzenia zmiany w 

programie, zostało wykonane na podstawie danych o sprzedaży z lat 2008-2013 z ra-

portu IMS z uwzględnieniem:  

 liczby pacjentów kończących 5 lat terapii - dane Bayer z ośrodków, 

 liczby nowych pacjentów włączonych do programu - szacunki na podstawie 

przewidywania rozwoju rynku SM w I linii, trendu wzrostu z danych IMS, tempa 

rekrutacji nowych pacjentów do Programu oraz przewidywanych budżetów re-

gionalnych oddziałów NFZ. 
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Uwaga 10 

Analiza wpływu na budżet nie zawiera: oszacowań, o których mowa w §6. ust. 1 pkt 3, 6 i 7 

Rozporządzenia oraz prognozy, o których mowa w §6. ust. 1 pkt 4 i 5 Rozporządzenia, któ-

rych dokonuje się w szczególności na podstawie oszacowań, o których mowa w §6. ust. 1 

pkt 1 i 2 Rozporządzenia. Jeżeli nie jest możliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowań, 

o których mowa w §6. ust. 1 pkt 1 i 2 Rozporządzenia, analiza wpływu na budżet może za-

wierać dodatkowy wariant, w którym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane (§6. 

ust. 3 Rozporządzenia). Uzasadnienie: Przedstawione wyniki analizy wpływu na budżet w 

każdym z badanych scenariuszy, zostały oszacowane na podstawie danych sprzedażowych 

z lat 2008-2013, dostarczonych przez wnioskodawcę, nie zaś na podstawie danych popula-

cyjnych. 

Komentarz 

Przedstawione wyniki analizy wpływu na budżet zostały oszacowane na podstawie licz-

by pacjentów stosujących dany lek w danym roku zgodnie z prognozą zleceniodawcy 

(oszacowania określone §6 ust. 1 Rozporządzenia dt. minimalych wymagań zamieszczo-

no w rozdziale 2.3 analizy wpływu na budżet). Dane te zostały wykorzystane w oszaco-

waniach analizy wpływu na budżet do określenia populacji docelowej w scenariuszu 

istniejącym i nowym. Tym samym do kalkulatora zostały wprowadzone dane o liczbie 

pacjentów a nie dane sprzedażowe. 

Wydaje się, że Rozporządzenie w §6 ust. 1 nie determinuje sposobu szacowania rocznej 

liczebności populacji, tj. nie wskazuje na konieczność oszacowania na podstawie wskaź-

ników epidemiologicznych (np. zapadalności czy chorobowości). W naszej ocenie pro-

gnozowanie w oparciu o dane sprzedażowe – względnie liczbę pacjentów wyliczoną z 

danych sprzedażowych – znacznie bardziej odzwierciedla realną populacją docelową w 

Polsce i daje znacznie bardziej dokładny wynik oszacowań niż prognozowanie w oparciu 

o dane epidemiologiczne. 
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Uwaga 11 

Analizy, o których mowa w §1 Rozporządzenia, nie zawierają: wskazania innych źródeł 

informacji zawartych w analizach, w szczególności aktów prawnych oraz danych osobo-

wych autorów niepublikowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8. pkt 2 Rozporządze-

nia). Uzasadnienie: W analizie wpływu na budżet wykorzystano dane przesłane przez 

Wnioskodawcę, określone w bibliografii jako: „Dane przesłane przez zleceniodawcę anali-

zy drogą elektroniczną w dniu 6 marca 2014 r przez  przedstawiciela  zleceniodawcy Karo-

la Tarasińskiego", nie zostały one jednak opisane w sposób umożliwiający jednoznaczną 

identyfikację charakteru tych danych, jedynie na podstawie treści tejże analizy można 

stwierdzić, iż są to dane sprzedażowe. 

Komentarz 

Dane przesłane przez zleceniodawcę to tabela (Tabela 4 i 5) zamieszczona w analizie 

wpływu na budżet zawierająca informację o liczbie pacjentów stosujących dany lek w 

zależności od roku (2008-2013) oraz prognozę liczby pacjentów stosujących te leki w 

kolejnych latach objętych horyzontem analizy wpływu na budżet. Zgodnie z informacją 

przekazaną przez zleceniodawcę liczby pacjentów oszacowano na podstawie danych 

sprzedażowych. 
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